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Einfuhrvorrichtu ng zum Einfuhren eines GeQenstandes 

in ein KorpergefaiS 



4». 




Die Erfindung betrifft eine Einfuhrvorrichtung zum Einfuhren 
eines Gegenstandes in ein KorpergefaS, mit einer rohrf ormigen 
Sdhleuse und einem die Schleuse tragenden Dilatator, der einen 
konischen Spitzenbereich aufweist xind aus der Schleuse 
zurOckziehbar ist. 



Eine derartige Einfuhrvorrichtung ist- beschrieben in WO 
02/43791 Al (Impella) . Sie kann beispielsweise dazu benutzt 
werden, eine intravasale Pumpe durch ein- BlutgefaiS hindurch 
vorzuschieben. Auf diese Weise kann eine Blutpumpe in ein 
BlutgefalS des Korpers eingebracht .und darin bis zum Einsatzort 
vorgeschoben werden. Die Schleuse besteht aus einem relativ 
steifen Rohr, das am proximalen (patientenf emen) Ende mit 
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einem liamostatischen Verxtil versehen ist. Die ' Schleuse wird 

• • • • 

uber einen Dilatator geschoben. Durch den Dilatator fiihrt ein- 

♦ 

Fuhriingsdraht hindurch, der zuvor mittels Seldinger-Technik 
durch die Haut in das BlutgefaiS eingefuhrt ' ' wurde . Uber dem 
Fuhr\angsdraht • wird der Dilatator ziisammen mit der darauf 
sitzenden Schleuse vorgeschoben, wobei der Dilatator mit seinem 
konischen Spitzenbereich ' ' den durch das • Korpergewebe 
hindurchfuhrenden engen Kanal aufweitet (dilatiert) • Wenn der 
Dilatator das Blutgefafi erreicht hat und die Schleuse bis an 
ihre endgultige Position im Blutgefafi vorgeschoben worden ist, 
wird der- Dilatator aus der Schleuse zuruckgezogen. Nach 
Entnahme des Dilatators, der die Schleuse und das Gefafiareal 
vorubergehend geradegerichtet hat, wird die Schleuse eine 
Biegung machen, die der jeweiligen . Anatotnie .entspricht. Dabei 
besteht die Gefahr, dass . die Schleuse abknickt, oder der 
kreisrunde Querschnitt somit oval .'aufgrund der Krunimung 
deformiert wird, mit der Folge, dass der Schleusenkanal fur den 
einzufuhrenden Gegenstand blockiert wird. Eine deformierte 

dickwandige ■ Schleuse kann nur unter Auf bringung grofier 

• . • . 

Axialkrafte, wie sie durch einen Dilatator- eingebracht werden 
konnen, zur erneuten Freigabe des avisierten kreisrunden 
Querschnitts der Schleuse veranlasst werden. 

Wird nun statt des Dilatators der' . einzuf lihrende Katheter' 

■ 

verwendet, der beispielsweise eine intravasale Blutpumpe 
enthalten kann, so sind die .axial und radial auf zubringenden 
Krafte reduziert und reichen gegebenenf alls nicht aus, urn die 
Deformation der dickwandigen Schleuse zu beheben. 

Bei einem relativ grofien Innendurchmesser der Schleuse von 12 F 
(F = French) entsprechend 4 mm, wird infolge der Wandstarke der 
Schleuse der AuSendurchmesser der auf dem Dilatator sitzenden 
Schleuse mit ca. 14-15 F sehr grofi. Je groSer der Durchmesser 



des Korperkanals ist, dxirch den die Schleuse hindurchf uhrt , 
umso groSer ist- die Gefahr des Austretens von Blut nach 
Entnahme der Schleuse. Andererseits, muss die Schleuse eine 
gewisse Steifigkeit .haben, damit sie sich . wahrend des 
Einfuhrvorganges nicht ziehharmonikaartig auf dem . Dilatator 
aufstaut. Auch beim Herausziehen des Dilatators aus der 
.Schleuse besteht die Gefahr der ziehharmonikaartigen Paltung 
der Schleuse. 




Der • Erfindung . liegt die' . Aufgabe zugrunde, - eine 
Einfuhrvorrichtxmg fur relativ' groSformatige Gegenstande .zu 

ZU erzeugende Korperkanal eiiien moglichst 
geringen Durchmesser hat. 



Die Iiosung dieser Aufgabe erf olgt erf indungsgemaS mit den im 
Anspruch 1 .angegebenen Merkmalen. Hiernach hat die Schleuse 
eine Wandstarke von' maximal 0^ 06 mm und sie besteht aus einem 
harten Kunststoff . 

* * • 

Unter einem harten- Kunststoff sind harte und .zkhe Kunststoff e 
zu verstehen, wie beispielsweise Polyamid iind Polyester. Die 
Schleuse hat .eine extrem geringe Wandstarke von maximal. 0,0 6 mm 
und insbesondere von maximal 0,03 mm. Bei ' einem 
Innendurchmesser der Schleuse von 4 mm ist der AuSendurchmesser 
nur geringfugig groSer. Damit wird der Durchmesser des zu 
erzeugenden Korperkanals, durch den die Schleuse hindurchf uhrt , . 
so' klein wie moglich. 

Vorzugsweise ist vor dem Aufschieben der Schleuse auf den 
Dilatator der Innendurchmesser der Schleuse mindestens gleich 
grofi wie der AuSendurchmesser des Dilatators. Dies bedeutet, 
dass- beide Durchmesser bis auf ein Hunderstel mm einander 
gleich sind, so dass die Schleuse im Passsitz auf dem Dilatator 



sitzt.- Es kann auch vorgesehen sein, dass die Schleuse im 
Presssitz ' auf ■ dem Dilatator sitzt. Hierbei ist ihr 

t * m 

Innendurchmesser geringfugig kleiner als der AuSendurchmesser 
des Dilatators, Durch den festen Sitz wird erreicht , dass kein. 
Spalt zwischen Dilatator und Schleuse vorhanden ist. Auch 
• hierdurch wird das ziehharmonikaartige Auf stauen .(Auf schuppen) 
der Schleuse beim Vorschieben durch* das Korpergewebe und beim 
Zuruckziehen des Dilatators vermieden, Insbesondere durch das 
Merkmal des harten Kianststof f s , der sich radial nicht dehneri 
lasst, wird ein Auf schuppen vermieden. 

. - ■ ■ - 

IJm das Herausziehen des Dilatators aus der Schleuse zu 
erleichtern, ist gemaS einer bevorzugten Ausgestaltung- der 
Erf indimg vorgesehen, dass der Dilatator und/oder die Schleuse 
ein reibungsarraes Gleitmaterial aufweist. Beispielsweise kann 
der Dilatator oder die Schleuse eine Beschichtung ' aus Teflon 
tragen. In jedera Fall sollte die Materialpaarung von Schleuse 
urxd Dilatator im Beruhrungsbereich einen geringen 
Reibxingsbeiwert . haben. Der Dilatator . kann hierzu auch mit 
einem Gleitmaterial benetzt sein. 

■ 

Gemafi einer bevorzugten Weiterbildung der Erfindung ist eine 
Anschlussvorrichtung zum Injizieren einer Druckf lussigkeit in 
die Schleuse vorgesehen. Die Anschlussvorrichtung befindet sich 
am proximalen (patientenf ernen) Ende der Schleuse. Sie kann an 
eine Druckquelle angeschlossen werden, mit der ein Druckmedium 
in die Schleuse injiziert wird, so dass diese geringfugig von 
dem Dilatator abhebt. Das Abheben erfolgt nur urn einen sehr 
geringen Betrag, urn das Gleiten auf einem dunhen 
Flussigkeitsf ilm zu ermoglichen. Das MalS des Abhebens ist viel 
kleiner als die Wandstarke der Schleuse und insbesondere 
kleiner als 5 % der Wandstarke. 



GemaS einer bevorzugten Weiterbildung der Erfindung, die jedoch 
auch selbstandige Bedeutimg hat, ist vorgesehen, dass die 
Schleuse einen distalen Endabschnitt aufweist, der den 
konischen Spitzenbereich des Dilatators mindestens teilweise 
iiberdeckt. Der distale Endabschnitt bewirkt eine Mitnahme der 

♦ • 

Schleuse beim Vorschieben des Dilatators und verhindert eine 
ziehharmonikaartige Aufstauchung der ' Schleuse beim 
Hindurchschieben durch das auf zuweitende und eng anliegende 
Korpergewebe . Bei dieser . Ausf uhrungsf orm kann ein schmaler 
ingspalt zwischen Dilatator ' und Schleuse bestehen, dessen 
Spaltbreite maximal 0,2 mm betragt . Beim Zuruckziehen des 
Dilatators wird eine ' Faltung der Schleuse vermieden, 

• r 

.Der Endabschnitt der Schleuse kann .von dem librigen Bereich der 
Schleuse durch eine Abreifilinie begrenzt werden. . Hierbei ist 
vorzugsweise der Endabschnitt haftend mit dem Spitzenbereich 
des Dilatators verbunden. Da infolge des zunachst in der 
Schleuse befindlichen .Dilatators das Gewebe \md der 
•GefaSapparat geradegerichtet worden sind, besteht nach Entnahme 
des Dilatators ebenfalls die Gefahr, dass sich die Schleuse an 
die ana tomis Chen Krummungen anpasst. Folglich werden auch hier 
Krummungen vorliegen, die bei einer sehr dunnwandigen Schleuse 
automat isch zu Knicken fuhren. 

• . • 

Diese Knicke konnen aber im Gegensatz zu dickwandigen Schleusen 
leicht durch den einzufuhrenden Katheter geradegerichtet 
werden, da es sich hier urn geringste Wandstarken handelt. 
Voraussetzung ist allerdings, dass der einzufuhrende Katheter 
uber eine riinde (spharische) Spitze verf ugt . So kaiin verhindert 
werden, dass beim Geraderichten der geknickten Schleuse die. 
dijnne Wand penetriert wird. Die Schleuse wirkt somit als 



Fuhrung imd ein auftretender Knick der Schleuse kann temporar 
beseitigt warden, . bis der Katheter'die Schleuse passiert hat. 

■ 

Im Folgenden .werden.xmter Bezugnahme . auf die Zeichnungen 
Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung naher ' erlautert . 

« 

« 

Es zeigen: 



Pig. 1 einen Langsschnitt dxjrch das distale ■ Ende der 

* 

. Einfuhrvorrichtiing, . ' ' . 



Fig 



die Einfuhrvorrichtung wahrend des Zuruckziehens des 
Dilatators, 



Fig. 3 einen schematischen Langsschnitt der gesamten 

Einf^ihrvorrichtimg mit einer Anschlussvorrichtiing am 
proximal en Ende, 



Fig. 4 



ein • weiteres Ausfulirungsbeispiel mit 
zwischen Dilatator imd Schleuse, 



Ringspalt 



Fig. '5 



■ 

ein vorubergehendes Vorschieben des Dilatators zum 
AbreiSen des Spitzenbereichs der Schleuse, und 



Fig. 6 das Zuruckziehen des Dilatators ' in der Schleuse. 

Die ■ EinfOhrvorrichtung • ist generell in der Weise ausgebildet 
und ihre Benutzung erfolgt derart, wie dies in WO 02/43791 Al 
angegeben ist. Die Schleuse wird vorzugsweise dazu benutzt, 
eine intravasale Blutpumpe in ein BlutgefaJS einziibringen. Die 
Blutpumpe, die aus einem Antriebsteil und einem Pumpenteil 
besteht, hat generell zylindrische Form und einen 
Aufiendurchmesser von weniger als 4 mm. 



Die EinfOhrvorrichtung lo zum Elxibringen' elnes Gegenstandes, 
= .B. einer Blutpu^pe, In eln ' K6rperge£il6 weist einen 
langgestxe=kt«» Dilatator 11 auf Z- d^r' aus' einem geradan Schaft 
m.t zylindrischer glatter OberflSche 12 besteht. Durch den 
Dilatator. 11 erstrackt sich eln zantraler Kanal 13, in dem ein 
(nicht dargestellter) POhrungsdraht verlauferi kann. Obar dan 
■Puhrungsdxaht „ird der Dilatator li gesdhcben. An seinem 
d.stalen Ende . welat .dar Dilatator ll einen ' konischen 
Sp.tzanberei=h .l4. auf/ .„^t ■ dem' er bairn Vorschiaben das 
Korpergewebe • auseinander drfickt" und dan antstahanden 
Korperfcanal . dilatiert . Der Dilatator 11 besteht aus starram 
Kunststof f . saine «andatarke ist so grofi, dass keine spurbaren 
Daformiarungen m6glich^ sind. Bieg,mgen sind moglich, Knioka 
hingegen faktiaoh ausgeschlossen : 

.... 

• • • 

Auf den. Dilatator 11 ist die Schleuse 15 auf geschoben. Die- 
■Schleuse besteht aus einem rohrfo^rmigen Mantel mit einer 
.Wandstarke von maximal 0,06 mm, vorzugsweise von maximal 0,04 
.mm und insbesondere von etwa 0,03 mm. Das Material der Schleuse 
15 1st harter Kunststoff, wie Polyamid oder Polyester Die 
schleuse 15 sitzt im Presssitz auf dem Dilatator ii Dies 
bedeutet, dass der Innendurchmesser Dl der Schleuse 15 
geringfiigig kleiner ist als der Au£endurchmesser D2 des 
Dilatators 11 (Figur 2) . 

Wenn der Dilatator in den Korper des Patienten eingef^irt wird, 
Ixegt das distale Ende der Schleuse - IS hinter dem 
Spitzenbereich 14. Wenn das distale- Ende der Schleuse 15 sich 
im BlutgefaS befindet, wird der Dilatator 11 gemalS Pigur 2 
zuruckgezogen, wobei die Schleuse 15 festgehalten wird und an 
xhrem Platz im Korper verbleibt : Eine . Repositionierung der 
Schleuse kann nur mit emeut eingefuhrtem Dilatator erfolgen 



Die Umfangsflache 12 • des Dilatators li .kann' mit 
reibungsarmen Beschichtung, z.B. . aus Teflon oder 
hydrophilen Dunnschicht versehen sein. 



emer 
einer 



Wegen der Materialharte der Schleuse 15 and wegen des fasten 
Sitzes der Schleuse auf den. Dilatator ll besteht oaicht die 
Gefahr des Aufstauchens beim Hindurchschieben durch die Haut 
Oder in den kollagenen Strukturen der GefaiSe im Gewebe, weil 
da.e Schleuse. 15 weder nach .innen noch nach auSen ausweichen 
kann. ■ ' ■ . 

Figur 3 zeigt ein Ausf Ohrungsbeispiel / bei dem die Schleuse 15 ' 
exnen distalen Endabschnitt 15a aufweist, der den konischen 
. .Spitzenbereich 14 des Dilatators teilweise uberdeckt: Der 
Endabschnitt 15a. bildet eine nach .innen .gerichtete . Manschette 
der Schleuse, wodurch die Schleuse . 15 gegen Zurxickschieben auf 
dem Dilatator 11 gesichert ist. 

GetnaiS Pigur 3 bef indet sich an dem proximalen' Ende der Schleuse 
15 eine Anschlussvorrichtung 18, die hier nur schematisch 
dargestellt ist. Die Anschlussvorrichtung . 18 weist .ein-Gehause 
19 auf, welches das ruckwartige Ende der Schleuse 15 abdichtend • 
umschlieSt und den Dilatator ll durchlasst. Das Gehause 19" 
enthalt ein hamostatisches Ventil. 20, das nach dem Herausziehen 
des Dilatators ll" den Kanal- durch die Schleuse 15 absperrt, so 
dass kein Blut austreten kann. 

AuSerdem enthalt die Anschlussvorrichtung 18 innerhalb des 
Gehauses 19 einen Ringkanal 21, der mit einem Zulaufrohr 22 
verbunden ist, durch das Druckf lussigkeit zugefuhrt werden 
kann. Die Druckf liissigkeit tritt aus dem Ringkanal 21 in das 
rxickwartige Ende der Schleuse ein und sie bildet 



em 



Gleitmittel/. um .den • Dilatator ' " 11. in der . Schleuse 15 
zuruckziehen . zu konnen . 

- 

t 

Bei dem Ausfuhrungsbeispiel von Figur 3 sitzt die Schleuse 15 
im Passsitz auf dem Dilatator 11 und sie wird durch die Wirkung 
der Druckflussigkeit geringfugig auseinandergedruckt , so dass 
sie abhebt vxid sich ein dunner gleitfahiger Flussigkeitsf ilm 
zwischen Schleuse und Dilatator ausbildet. 

in den Figuren -4-6 ist ein Ausfuhrungsbeispiel dargestellt, bei 
dem der.lnnendurchmesser der Schleuse 15 etwas groSer ist als 
.der AuEendurchmesser dep . Dilatators 11. Beispielsweise betragt 
der AuSendurchmesser des • Dilatators .11 12 P (4,0 mm) und der 
Innendurchmesser der Schleuse 15 betragt 13 P (4,33 mm) .' -Der 
Ringspalt 25 ermoglicht ' ein reibungsarmes " Zuruckziehen des 
..Dilatators 11. Auch bei diesem Ausfuhrungsbeispiel betragt die 
Wands tarke der Schleuse maximal 0,06 mm. . 

■ 

- 

Die Schleuse 15 weist an ihrem proximalen Ende einen konischen 
Spitzenbereich 14 auf, der haftend mit dem Spitzenbereich. 14 
verbunden ist, z.B. durch Kleben. Der Endabschnitt 15a ist mit ■ 
dem zylindrischen .Bereich der Schleuse 15 durch eine umlauf ende 
AbreiSlinie 26 verbunden, beispielsweise eine Perf orationslinie 
Oder , eine andere Schwachiingslinie. 

In der Konf iguration gemafi Figur 4 we r den der Dilatator 11 und 
die Schleuse- 15 uber einem Fiihrungsdraht in den Korper 
eingefxihrt. Wenn die Schleuse 15 in das BlutgefalS eingedrungen 
ist, wird zunachst gemaS Figur 5 der Dilatator 11 noch weiter 
vorgeschoben, so dass der Endabschnitt 15a an der AbreiSlinie " 
26 von der Schleuse 15 abreifit. Der Endabschnitt I5a verbleibt 
auf dem Dilatator 11, der anschliefiend . gemaS Figur' 6 



- 10 - 



zuruckgezogen- wird, 
verbleibt,' 



wahrend die Schleuse 15 an ihrem Platz 




4*. 




ANSPRUCHE 



Einfuhrvorrichtting 2um Einfiihren eines Gegenstandes in ein 
KorpergefaS, mit. einer .rohrformigen Schleuse (15) und 
einem die Schleuse (15) tragenden Dilatator (li) , der 
einen konischen . Spitzenbereich (14) aufweist und aus der 
Schleuse zuruckziehbar ist, 

- • • • * 

• • • • • 

» 

d a d u r c h g e k e n n z 6 i ch net, 

...... • ■ 

dass die Schleuse (15). eine Wandstarke von maximal 0,06 nun 
hat und aus einem' harten Kunststoff besteht. 

• _ 

■ 

■ . • * * 

Einfuhrvorrichtung nach'. Anspruch i, dadurch 

gekeimzeichnet, dass vor dem Auf schieben der Schleuse (15) 

• ' ■ 

auf den Dilatator (11) der Innendurchmesser (Dl) der 
Schleuse (15). . mindestens gleich groS ist wie der 
AuSendurchmesser .(p2) des Dilatators (11).. 

Einfuhrvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass' die Schleuse (15) im Presssitz auf 
dem Dilatator (11) sitzt. 

* * 

« 

EinfGhrvofrichtung nach einem der Anspruche 1-3, dadurch 
gekeimzeichnet, dass der Dilatator (11) xind/oder die 
Schleuse (15) ein reibungsarmes Gleitmaterial aufweist. 

* * ' 

EinfOhrvorrichtung nach einem der Anspruche 1-4, dadurch 
gekennzeichnet, dass eine Anschlussvorrichtung (18) zum 
Injizieren einer Druckf lussigkeit in die Schleuse (15) 
vorgesehen ist. 



Einf uhrvorrichtung, insbesondere nach einem der Anspruche 
1-5/ dadurch gekennzeichnet dass die. Schieuse (15) einen 
distalen Endabschnitt (15a) aufweist , der den . konischen 
Spitzenbereich (14) mindestens teilweise iiberdeckt. 

• * ■ 

EinfiLihrvorrichtung nach • Anspruch 6. ■ dadurch 

gekennzeichnet, dass der Endabschnitt (I5a) durch eine 
AbreiSlinie (26) begrenzt ist. 

• • * ■ • 

• , ' ■ ■ 

Einf uhrvorrichtung nach einem der Anspruche 1-7, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Endabschnitt (I5a) der Schieuse 
(15) haftend mit dem Spitzenbereich (14) des Dilatators 
(11) verbunden ist. • " . 



/ 



• _ ■ 
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